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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1703
z dnia 7 wrze$nia 2023 r.

dotyczgce odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Trichoderma reesei CBS 143953 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma
reesei CBS 143945 jako dodatku paszowego dla gatunkéw drobiu, warchlakéw, tucznikéw, loch
karmigcych i podrzednych gatunkéw $win (warchlaki, tuczniki i lochy karmigce), zezwolenia na
stosowanie tego preparatu u prosigt ssacych i podrzednych gatunkéw S$wifi (prosigta ssace)
(posiadacz zezwolenia: Danisco (UK) Ltd, prowadzacy dzialalno$¢ jako Danisco Animal Nutrition
i reprezentowany przez Genencor International B.V.) oraz uchylajace rozporzadzenie (UE)
nr 337/2011 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/997

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143953 (wcze$niejsza nazwa taksono-
miczna ATCC PTA-5588) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143945 (wcze$-
niejsza nazwa taksonomiczna ATCC SD-2106) zostal dopuszczony na okres 10 lat jako dodatek paszowy dla dro-
biu, prosiagt odsadzonych od maciory i tucznikéw rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 337/2011 (3 oraz dla loch
karmigcych i podrzednych gatunkéw $win (prosigta odsadzone od maciory, prosigta przeznaczone do tuczu i lochy
karmiace) rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/997 ().

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143953 i endo-1,3(4)-beta-gluka-
nazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143945 jako dodatku paszowego dla gatunkéw drobiu, warchlakow,
tucznik6éw, loch karmigcych i podrzednych gatunkéw $win (warchlaki, tuczniki i lochy karmiace) oraz o sklasyfiko-
wanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajaca straw-
nos¢”. We wniosku zawarto propozycje zmiany warunkoéw pierwotnego zezwolenia, polegajaca na obnizeniu mini-
malnego zalecanego poziomu dla indykéw. Wnioskowano w nim réwniez, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, o zezwolenie na stosowanie tego samego preparatu jako dodatku paszowego dla prosiat ssacych
i podrzednych gatunkéw $win (prosigta ssace). Do wniosku dolaczono dane szczegélowe oraz dokumenty wyma-
gane odpowiednio na mocy art. 14 ust. 2 i art. 7 ust. 3 powyzszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 337/2011 z dnia 7 kwietnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu enzymatycznego
endo-1,4-beta-ksylanazy i endo-1,3(4)-beta-glukanazy jako dodatku paszowego dla drobiu, prosigt odsadzonych od maciory i tuczni-
kéw (posiadacz zezwolenia: Danisco (UK) Ltd, prowadzacy dzialalnos¢ jako Danisco Animal Nutrition i reprezentowany przez Genen-
cor International B.V)) (Dz.U. L 94 z 8.4.2011, 5. 19).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/997 z dnia 21 czerwca 2016 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie endo-1,4-beta-
ksylanazy EC 3.2.1.8 wytwarzanej przez Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanej
przez Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) jako dodatku paszowego dla loch karmigcych i podrzednych gatunkéw $win (posiadacz zez-
wolenia Danisco (UK) Ltd, prowadzacy dzialalno$¢ jako Danisco Animal Nutrition i reprezentowany przez Genencor International B.
V) (Dz.U.L 164 2 22.6.2016, . 4).
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W opinii z dnia 27 wrzesnia 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze pre-
parat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143953 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy
wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143945 pozostaje bezpieczny dla gatunkéw drobiu, warchlakéw, tuczni-
kéw, loch karmigcych i podrzednych gatunkéw $win (warchlaki, tuczniki i lochy karmiace), konsumentéw i srodowi-
ska zgodnie z obecnie dozwolonymi warunkami stosowania. Dodat on, ze powyzsze wnioski dotyczace bezpieczen-
stwa maja zastosowanie réwniez do stosowania tego preparatu w przypadku prosigt ssacych i podrzednych
gatunkéw Swinl (prosigta ssace). Ponadto stwierdzil, Ze preparat nalezy uznaé za substancj¢ potencjalnie dzialajaca
draznigco na oczy i uczulajgco na drogi oddechowe, natomiast nie mozna wyciggna¢ wnioskéw na temat jego
potencjalnego dzialania draznigcego lub uczulajacego na skére. Urzad stwierdzit réwniez, Ze nie ma potrzeby prze-
prowadzania oceny skutecznosci preparatu u gatunkéw drobiu innych niz indyki, u warchlakéw, tucznikéw, loch
karmigcych i podrzednych gatunkéw $wint (warchlaki, tuczniki i lochy karmiace) oraz Ze preparat uznano za sku-
teczny u indykow, prosiat ssacych i podrzednych gatunkéw $win (prosigta ssace) na nowo proponowanym poziomie
610 jednostek aktywnosci endo-1,4-beta-ksylanazy na kilogram mieszanki paszowej pelnoporcjowej i 76 jednostek
aktywnosci endo-1,3(4)-beta-glukanazy na kilogram mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Urzad podkreslit jednak
réwniez, ze rzeczywisty skuteczny poziom zastosowany w badaniach potwierdzajacych wnioski dotyczace skutecz-
noéci w odniesieniu do wszystkich gatunkéw docelowych, z wyjatkiem loch karmiacych i podrzednych gatunkéw
$winl (lochy karmigce), byt o okoto 50 % wyzszy niz nowo proponowany poziom docelowy. Zdaniem Urzedu nie
ma takze potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 akapit pierwszy lit. a) i ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (°) laboratorium referen-
cyjne ustanowione rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej oce-
nie z dnia 28 czerwca 2010 r. (°) sa wazne i maja zastosowanie do biezacego wniosku.

Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143953 i endo-1,3(4)-beta-glu-
kanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143945 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stoso-
wanie tego preparatu u gatunkow drobiu, warchlakéw, tucznikéw, loch karmiacych i podrzednych gatunkéw $win
(warchlaki, tuczniki i lochy karmigce) oraz zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu u prosigt ssgcych i podrzednych
gatunkéw $win (prosieta ssace). Nalezy jednak ustali¢ minimalng zawarto$¢ majacg zastosowanie do gatunkéw dro-
biu, prosigt ssacych, warchlakéw, tucznikéw i podrzednych gatunkéw $win (prosieta ssace, warchlaki i tuczniki) na
poziomie o 50 % wyzszym niz poziom zakladany, aby zapewni¢ skuteczno$¢ preparatu przy karmieniu tych docelo-
wych gatunkéw i kategorii zwierzat.

Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia uzytkownikéw dodatku.

W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Tricho-
derma reesei CBS 143953 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143945 jako
dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 337/2011 i rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2016/997.

Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego stosowania zmian w warunkach zezwolenia na
stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143953 i endo-1,3(4)-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 143945 u gatunkéw drobiu, warchlakéw, tucznikéw i podrzed-
nych gatunkéw $win (warchlaki i tuczniki), nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy dla zainteresowanych stron na
przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymogéw.

Dziennik EFSA 2022;20(11):7615.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 3782005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkdw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).

Sprawozdanie laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej dostepne pod adresem: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/system/
files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zezwolenia

Odnawia si¢ zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,,dodatki zoo-
techniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”, u gatunkéw drobiu, warchlakéw, tucznikéw,
loch karmigcych i podrzednych gatunkéw $wint (warchlaki, tuczniki i lochy karmiace) zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Zezwolenie

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje polepszajace strawnos¢”, zostaje dopuszczony do stosowania u prosiat ssgcych i podrzednych gatunkéw $win (prosieta
ssace) jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 3

Uchylenia

Rozporzadzenie (UE) nr 337/2011 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/997 tracg moc.

Artykut 4
Srodki przejsciowe

1.  Preparat wyszczegélniony w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce ten preparat, przeznaczone dla gatunkéw drobiu,
warchlakéw, tucznikéw i podrzednych gatunkéw $win (warchlaki i tuczniki), wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 28 marca 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 28 wrze$nia 2023 r., mogg by¢ nadal wpro-
wadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczegélniony w zalaczniku, przeznaczone dla
gatunkéw drobiu, warchlakéw, tucznikéw i podrzednych gatunkéw $win (warchlaki i tuczniki), wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 28 wrzesnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 28 wrzenia
2023 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Minimalna Maksy-

zawarto$¢ malna
Numer . ) . . Gatunek lub | Maksy- zawartosc -
identyfi- | Nazwa posiadacza Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . - — . Data waznosci
kacyjny sezwolenia Dodatek analityczna kaFegorlg mglny Jednostki aktywnosci/kg Pozostale przepisy serwolenia
dodatku zwierzgcia wiek mieszanki paszowej

pelnoporcjowej o wilgotnosci

2%

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa

funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é

4al5 |Danisco (UK) Endo-1,4-beta- | Sklad dodatku Kury nioski - Endo-1,4-beta- - . Winformacjach na te-| 28 wrzesnia
Ltd, prowadzacy | ksylanaza (EC | Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy ksylanaza matstosowania dodat- 2033 r.
dzialalnos¢ jako |3.2.1.8) wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 1830U ku i premiksu nalezy
Danisco Animal |Endo-1,3(4)- 143953 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy Endo-1.3(4 poda¢ warunki prze-
Nutrition beta-glukanaza |wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS bn o-1,3(4)- chowywania oraz sta-
. b . -~ eta-glukanaza a2, ,
ireprezentowany | (EC 3.2.1.6) 143945, o minimalnej aktywnosci: 228 U bilno$¢ przy obrobce
przez Genencor — 12200U (Y)/g endo-1,4-beta-ksylanazy cieplne;j.
International — 1520 U ()/g endo-1,3(4)-beta- Lochy - Endo-1,4-beta- - . Podmioty dzialajace
B.V. glukanazy karmigce ksylanaza na rynku pasz ustana-
Postaé stala i ptynna Podrli?(/in(?/ 1220U wiajg procedury po-
Charakterystyka substangji czynnej gatl(llrcl) Clhi,wm Endo-1,3(4)- S?rllji(z);?l?rllael srodki er;
Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC  3.2.1.8) karmigce) beta-glukanaza ﬁz tkozjn ikéw dodat-
wytwarzana przez Trichoderma reesei CBS 152U kuyi remikséw. tak
143953 i endo-1,3(4)-beta-glukanaza (EC| Pozostaly — Endo-1,4-beta- - ab opranicz ¢ e,wen-
3.2.1.6) wytwarzana przez Trichoderma dréb ksylanaza 915U ¢ yl 8 ye s
reesei CBS 143945 Prosieta ssace LANE zagrozena wy-
¢ Endo-1,3(4)- nikajgce zich stosowa-
Metoda analityczna () Warchl.alfl beta-glukanaza nia. Jezeli takich
Do oznaczania iloSciowego substangji Tuczniki 114U zagrozefl nie mozna
czynnych w  dodatku,  premiksach Podrz.gc,inc.a, wyeliminowa¢ za po-
i mieszankach paszowych: gatunk1. Swinl mocg tych procedur
— metoda kolorymetryczna polegajacana| ~ (Prosicta i $rodkéw, dodatek
pomiarze barwnika rozpuszczalnego SS4Ce, i premiksy nalezy sto-
w wodzie, uwolnionego w wyniku dzia- .warchl.ak} sowal przy uzyciu
taniaendo-1,4-beta-ksylanazy z usiecio- i tuczniki) $rodkéw ochrony in-
wanego azuryng substratu arabinoksy- dywidualnej dla drog
lanu pszenicy; oddechowych, skéry
— metoda kolorymetryczna polegajaca na ioczu.
pomiarze barwnika rozpuszczalnego
w wodzie, uwolnionego w wyniku dzia-
fania endo-1,3(4)-beta-glukanazy z usie-
ciowanego azuryng substratu beta-glu-
kanu jeczmienia.

(") 1 U endo-1,4-beta-ksylanazy to ilos¢ enzymu, ktéra w ciggu minuty uwalnia 0,48 pmol cukru redukujacego (odpowiednika ksylozy) z arabinoksylanu pszenicy przy pH 4,2 i w temperaturze 50 °C.
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() 1U endo-1,4-beta-glukanazy to ilo$¢ enzymu, ktéra w ciaggu minuty uwalnia 2,4 pmol cukru redukujacego (odpowiednika glukozy) z glukanu jeczmienia przy pH 5,0 i w temperaturze 50 °C.
() Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-eva
luation-reports_en.
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